VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletit
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletit
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: jokainen tabletti sisdltdd 5 mg bisoprololihemifumaraattia, vastaten
4,2 mg bisoprololia.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: jokainen tabletti sisdltdd 10 mg bisoprololihemifumaraattia,
vastaten 8,5 mg bisoprololia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: valkoinen, pyoreé, kupera jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija
on § mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: vaaleanruskea, tiplikds, pyored, kupera jakouurteellinen tabletti,
jonka halkaisija on 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

e Hypertensio.
e Krooninen, vakaa angina pectoris.

4.2 Annostus ja antotapa

Bisoprololi-tabletit tulee ottaa suun kautta. Tabletti tulee ottaa aamulla ja se nielaistaan riittivin
nestemddrdn kanssa (esim. lasillinen vettd). Tabletti voidaan ottaa ruokailun yhteydessa.

Annostus tulisi sovittaa yksilollisesti. Hoito tulisi aloittaa mahdollisimman pienelld annoksella. Joillekin
potilaille 5 mg vuorokaudess voi olla riittdvd. Tavallnen annos on 10 mg kerran vuorokaudessa ja
korkein suositeltava annos on 20 mg vuorokaudessa.

Lievdn verenpainetaudin hoidossa 2,5 mg Bisoprolol Vitabalansia saattaa olla riittdvéd. Korkeinta 20 mg
annosta tulee kéyttdd vain erityistilanteissa.

Munuaisten vajaatoiminta:

Potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma < 20 ml/min, 0.33 mls),
annos tulisi olla korkeintaan 10 mg kerran vuorokaudessa. Annos voidaan tarvittaessa antaa kahtena
osa-annoksena.




Maksan vajaatoiminta:
Annoksen sdétdmistd ei tarvita; mutta huolellinen seuranta on tarpeen. Potilaiden, joilla on vaikea
maksan vajaatoiminta, eitule ylittdd 10 mg:n vuorokautista bisoprololihemifumaraattiannosta.

Vanhukset:
Annoksen sddtdminen ei ole yleensi tarpeen. On suositeltavaa aloittaa hoito mahdollisimman pienelld
annoksella.

Alle 12-vuotiaat lapset sekd kasvuidssi olevat nuoret:
Bisoprolol Vitabalansin kdyttod ei suositella lapsille, silld turvallisuus ja tehokkuus tiedot ovat
puutteelliset. (ks. kohta 5.2).

Hoidon keskeytys:
Hoitoa ei tulisi keskeyttda dkillisesti (ks. kohta 4.4). Annosta tulee laskea asteittain puolittamalla annos
vikoittain.

4.3 Vasta-aiheet

Bisoprololi on kontraindisoitu potilailla, joilla on

e yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle

e akuutti sydimen vajaatoiminta tai syddmen vajaatoimintakohtauksen aikana dekompensaatio, joka
vaatil laskimonsisdistd inotrooppista hoitoa

syddmenperdinen shokki

II tai III asteen eteis-kammiokatkos (ilman tahdistinta)

sairas sinus -oireyhtyméa

sinus-eteiskatkos

oireinen bradykardia, jossa syke on hoidon aikana 45-50 lyontid/min, taialle 50 lyontid/min ennen
hoitoa

oireinen hypotensio (systolinen verenpaine alle 100 mm Hg)

vakava keuhkoastma tai krooninen obstruktiivinen keuhkosairaus

vakava perifeerisid valtimoita ahtauttava tauti ja vakava Raynaud’n oireyhtymé

metabolinen asidoosi

hoitamaton feokromosytooma (ks. kohta 4.4)

bisoprololia ei pidd kéyttda floktafeniinin ja sultopridin kanssa

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Eriitd bisoprololia sisdltdvid valmisteita kdytetddn kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoidossa.
Beetasalpaajien kéyttd tdssd indikaatiossa vaatii huolellista arviointia seké hoidon alussa tapahtuvaa
annoksen tarkkaa titraamista, jolloin annosta lisédtddn véhitellen. Koska tdmai ei ehkd ole mahdollista
Bisoprolol Vitabalans -valmisteella, sitd ei tulisi kiyttda kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoidossa.

Bisoprololin  kombinointi verapamiili- ja diltiatseemi -tyyppisten kalsiumestdjien, keskushermoston
kautta vaikuttavien verenpaineldikkeiden ja Vaughan-Williamsin luokan Irytmihdirioldékkeiden kanssa
eiyleensé ole suositeltavaa (ks. kohta 4.5).

Bisoprololia tulee kéiyttdd varoen:

e samanaiakaisesti amiodaronin kanssa: kontraktiliteetin automatismin ja johtumishédirididen
(sympaattinen kompensatorinen suppressio, ks. kohta 4.5).

e bronkospasmissa (keuhkoastma, obstruktiivinen keuhkosairaus): keuhkoastmassa tai muissa
kroonisissa obstruktiivisissa keuhkosairauksissa, jotka voivat aiheuttaa oireita, samanaikainen
keuhkoputkia laajentava hoito on tarpeen. Hengitysteiden virtausvastusta voi satunnaisesti
esiintyd astmapotilailla, tilldin beeta,-stimulanttiannosta voidaan joutua nostamaan. On
suositeltavaa suorittaa keuhkojen toimintakokeet ennen hoidon aloittamista.




e samanaikainen hoito antikolinesteraasien kanssa (mukaanlukien takriini): eteis-kammio-
johtumisaika voi pidentyd ja/tai hidassykkeisyys voi korostua (ks. kohta 4.5).

e samanaikainen hoito inhalaatioanesteettien kanssa: reflektorisen takykardian heikkeneminen ja
lisddntynyt riski hypotensioon (ks. kohdat 4.3 ja 4.5). Beetasalpauksen jatkuminen vahentid
arytmian riskid induktiossa ja intubaatiossa. Anestesiologia on informoitava, jos potilasta
hoidetaan bisoprololilla.

e jodia sisdltdvit varjoaineet: beetasalpaajat voivat estdd kompensatoriset kardiovaskulaariset
reaktiot ja johtaa hypotension tai shokkiin, jonka jodia sisdltiva varjoaine voi indusoida.

e diabetes mellitus, kun verensokeritaso vaihtelee huomattavasti. Hypoglykemian oireet saattavat
peittyd. Verensokeritasoa tulee seurata bisoprololihoidon aikana.

o tyreotoksikoosi: oireet ja klininen tyreotoksisuuden kuva saattaa peittyd bisoprololi hoidon
taakse.

e ankaran paaston aikana.

e sieddtyshoidon aikana: Kuten muutkin betasalpaajat bisoprololi voi lisdtd sekéd allergeeni-
herkkyyttid ettd anafylaktisten reaktioiden vakavuutta. Adrenalinihoito ei aina anna toivottua
terapeuttista vaikutusta. Suuremmat adrenaliiiniannokset saattavat olla tarpeen anafylaktisen
reaktion hoidossa.

e ensimmadisen asteen AV-katkoksessa.

e Prinzmetalin angina: beetasalpaajat voivat lisdtd rintakipukohtausten mééréé ja pidentdéd niden
kestoa.

e perifeerinen ahtauttava valtimosairaus/perifeeriset ~ verenkiertohdiriot kuten Raynaudn
oireyhtymé ja katkokdvely: oireet saattavat pahentua erityisesti hoidon alussa.

e feokromosytoomapotilailla:  bisoprololia tulee antaa wvasta, kun alfasalpaus on saatu
vakiinnutetuksi (ks. kohta 4.3).

e aiemmin todettu tai timén hetkinen psoriaasi: beetasalpaajia (esim.bisoprololia) tulisi antaa vain

perusteellisen hyodty/riski-analyysin jalkeen.

jos potilaalla on piilolinssit: beetasalpaajat saattavat vdhentdd kyyneleritystd ja altistaa

kuivasimiisyydelle.

Bisoprololihoidon aloittaminen edellyttdd sddnndllisti seurantaa erityisesti hoidettaessa idkkditd
potilaita. Bisoprololihoitoa ei tule lopettaa dkillisesti etenkdén iskeemistd syddnsairautta sairastavilta
potilailta, ellei se nimenomaan ole tarpeen, silli se voi johtaa syddnsairauden tilapdiseen pahenemiseen.
Jos ladkitys lopetetaan dkillisesti potilailla, joilla oniskeeminen sydédnsairaus, seurauksena on riski saada
kuolemaan johtava sydéninfarkti (ks. kohta 4.2).

Jos potilas on menossa leikkaukseen, tulee anestesialidkérin olla tietoinen beetasalpaajahoidosta. Jos
beetasalpaajahoidon keskeyttiminen ennen leikkausta katsotaan tarpeelliseksi, se on tehtivd
pienentdmailld annosta vdhitellen siten, ettd hoito on keskeytetty viimeistddn 48 tuntia ennen anestesiaa.

Valmiste sisdltdd lidkeainetta, joka antaa positiivisen tuloksen antidoping-testissa.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Bisoprololia_ei saa kévyttidi seuraavien lidkkeiden kanssa:
o floktafeniini: beetasalpaajat voivat estdi floktafeniinin mahdollisesti aiheuttaman hypotension tai
shokin aiheuttamia kompensatorisia kardiovaskulaarisia reaktioita.
e sultopridi: bisoprololia ei tule kdyttdd samanaikaisesti sultopridin kanssa, koska seurauksena on
lisdéntynyt ventrikulaarisen arytmian riski.

Seuraavia yhdistelmié ei suositella:

e Verpamiilityyppiset ja véhdisemmissd midrin diltiatseemityyppiset kalsiumkanavasalpaajat
(verapamiili, diltiatseemi, bepridiili) : negatiivinen vaikutus supistumiseen,
atrioventrikulaariseen johtumiseen ja verenpaineeseen (ks. kohta 4.4). Laskimoon annettu
verpamiili saattaa aiheuttaa beetasalpaajaa kéyttivélle potilalle vakavan hypotonian ja eteis-




kammiokatkoksen.

e klonidiini ja muut keskushermoston kautta vaikuttavat verenpainelidkkeet, kuten metyylidopa,
guanfasiini, moksonidiini, rilmenidiini:  keskushermostoon vaikuttavien, verenpainetta
alentavien ladkeaineiden samanaikainen kiytto saattaa johtaa syddmen sykkeen hidastumiseen,
minuuttitilavuuden  pienentymiseen, syddmen  vajaatoiminnan ~ voimistumiseen — ja
vasodilataatioon. Léékityksen dkillnen keskeyttdminen voi lisdtd reboud-hypertension riskii.

e monoaminioksidaasin  estdjit (paitsi MAO-B -estdjit): beetasalpaajan lisddntynyt
hypotensiivinen vaikutus sekd riski hypertensiivisestd kriisista.

Seuraavia lddkkeitd voidaan kéyttds varoen yhdessi:

e ryhmédn [ rytmihdirilddkkeet (esim. disopyramidi, kinidini): vaikutus eteis-kammio
johtumisaikaan voi tehostua ja negatiivinen inotrooppinen vaikutus voi lisddntyd. Tarkka
kliminen seuranta ja EKG:n monitorointi ovat tarpeen (ks. kohta 4.4).

e ryhmin I rytmihdiriolidkkeet (esim. amiodaroni): vaikutus eteis-kammio johtumisaikaan voi
tehostua (ks. kohta 4.4).

e Dihydropyridiinityyppiset  kalsiumkanavasalpaajat: samanaikainen kayttd saattaa lisété
hypotension riskid. Syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kammion pumppauskyky
saattaa heiketd entisestddn. Potilailla, joilla on pillevd sydimen vajaatoiminta, beetasalpaajien
samanaikainen kdytto voi johtaa syddmen vajaatoimintaan.

e parasympatomimeetit (antikolinesteraasit, mukaan lukien takriini): samanaikainen kdytto saattaa
pidentdd atrioventrikulaarista johtumisaikaa ja/tai lisédtd bradykardian vaaraa (ks. kohta 4.4).

e paikallisesti annettavat beetasalpaajat, glaukooman hoitoon kiytettivit silmitipat mukaan lukien,
saattavat voimistaa bisoprololin systeemisid vaikutuksia.

e insulini ja oraaliset sokeritautiliikkeet: verensokeritason aleneminen voi tehostua. Beetasalpaus
voi peittdd hypoglykemian oireita.

o digitalisglykosidit: pulssin aleneminen, atrioventrikulaarisen johtumisajan pidentyminen.

¢ anestesia-aineet: refleksitakykardian heikentyminen sekd hypotension lisdéntynyt riski (ks. kohta
4.4).

o tulehduskipulddkkeet NSAID:t (prostaglandiinisynteesid estivit aineet):bisoprololin heikentynyt
hypotensiivinen vaikutus (NSAID:t inhiboivat vasodilatoivia prostaglandiineja ja natriumin
retentiota saattaa ilmetéd pyratsoloni-NSAID;ja kéytettiessd).

e crgotamiinijjohdannaiset: perifeeristen verenkiertohdirididen lisidntyminen.

e beetasympatomimeettiset aineet (esim. isoprenalini, dobutamini): yhteiskdyttd bisoprololin
kanssa voi heikentdd molempien lddkkeiden tehoa.

e sympatomimeetit, jotka aktivoivat sekd alfa- ettd beeta-adrenoseptoreita (kuten noradrenaliini,
adrenalini). Kombinointi  bisoprololin ~ kanssa voi tuoda esile alfa-adrenergisen
vasokonstriktion, mikd johtaa verenpaineen nousuun ja vaihtelevaan klaudikaatio-oireeseen.
Tillaiset yhteisvaikutukset ovat todenndkdisempid ei-selektiivisten beetasalpaajien kanssa.

o trisykliset antidepressiivit, barbituraatit, fenotiatsidit, muut antihypertensiiviset aineet ja
orgaaniset nitraatit: lisidntynyt verenpainetta alentava vaikutus.

e baklofeeni: lisddntynyt antihypertensiivinen aktiivisuus.

e amifostiini: lisddntynyt verenpainetta laskeva vaikutus.

e muiden verenpainelddkkeiden sekd muiden verenpainetta alentavien lddkkeiden samanaikainen
kéaytto saattaa lisdtd hypotension riskid.

Yhteiskdyttod on harkittava:
o meflokiini: lisdéntynyt bradykardian riski.
o kortikosteroidit: véhentynyt antihypertensiivinen vaikutus johtuen nesteen ja suolan retentiosta.

4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus:
Bisoprololilla on farmakologisia vaikutuksia, jotka voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia raskauden
aikana ja/tai sikidlle/vastasyntyneelle. Beeta-adrenoreseptorisalpaajat heikentdvét istukan ldpivirtausta,



mikd voi hidastaa sikiobn kasvua, aiheuttaa sikion kuoleman, keskenmenon tai ennenaikaisen
synnytyksen. Haittavaikutuksia voi ilmetd sikidssd tai vastasyntyneessd (esim. hypoglykemia ja
bradykardia). Jos beeta-adrenoreseptorisalpaajahoito on vilttimétontd, on suositeltavaa kiyttdéd beeta-
1-selektiivisid salpaajia.

Bisoprololia ei tule kdyttdd raskauden aikana muutoin kuin selvisti vélttimattomissd tapauksissa. Jos
bisoprololihoito katsotaan vélttiméattoméksi, kohdun verenvirtausta ja sikién kehitysté on seurattava. Jos
raskauteen tai sikioon kohdistuu haitallisia vaikutuksia, vaihtoehtoista hoitoa tulee harkita.
Vastasyntynyttd on seurattava tarkkaan. Hypoglykemian ja bradykardian oireet esiintyvit yleensi
kolmen ensimmadisen elinpdivan aikana.

Imettdminen:
Ei tiedetd, erittyyko bisoprololi didinmaitoon, ja siksi imetysta ei suositella bisoprololihoidon aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Sepelvaltimotautipotilailla  tehdyissd tutkimuksissa bisoprololi ei vaikuttanut ajokykyyn. Koska
ladkkeen aiheuttamat reaktiot kuitenkin vaihtelevat yksilollisesti, ajokyky tai kyky kayttdd koneita

saattavat heiketd, erityisesti hoidon alussa ja annosta muutettaessa seké alkoholin kdyton yhteydessé.

4.8 Haittavaikutukset

Esiintyvyysluokitus :
e hyvin yleiset (> 1/10),
e yleiset (= 1/100, < 1/10),
e melko harvinaiset (= 1/1000, < 1/100)
e harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000),
e hyvin harvinaiset (< 1/10 000), ei tiedeti (ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perustella).

Immuunijirjestelmin hairiot:
e harvinaiset: allerginen riniitti, poikkeuksellisten kliinisten oireiden kuten lupus syndrooman
yhteydessi tumavasta-aineiden esiintymisti, joka hévidd hoidon lopettamisen jilkeen.

Metaboliset ja nutritionaaliset hairi6t:
e harvinaiset: triglyseridien lisdéntyminen, hypoglykemia.

Psykiatriset hiiriot
e melko harvinaiset: unihdiriét, masennus.
e harvinaiset: painajaiset, hallusinaatiot.

Hermostoon liittyvat hairiot:
e yleiset: visymys, uupumus, huimaus, péadnsirky (erityisesti hoidon alussa lievid ja usein 1-2
vilkossa ohimenevid).
e harvinaiset: pyortyminen.

Silmiin _liittyvat hairiot:
e harvinaiset: vihentynyt kyynelnesteen eritys (merkitystd, jos potilas kéyttia piilolinsseja).
e hyvin harvinaiset: sidekalvon tulehdus.

Korva ja tasapainoelimen hairiot:
e harvinaiset: kuulon heikkeneminen.

Sydiameen littyvit hiiriot:
e melko harvinaiset: bradykardia, AV-johtumishdiriét (hidastunut AV-johtuminen tai olemassa




olevan AV-katkoksen paheneminen), aiemmin kehittyneen syddmen vajaatoiminnan
paheneminen.

Verenkiertoelimiston héiriét:
e yleiset: raajojen kylmyyden tai tunnottomuuden tunne, Raynaudn oireyhtymd, olemassa olevan
katkokdvelyoireen paheneminen.
e melko harvinaiset: ortostaattinen hypotensio.

Hengityselimiston, rintakehén ja vélikarsinan hdiriot:
e melko harvinaiset: bronkospasmit potilailla, joilla on keuhkoastma tai aikaisempi obstruktiivinen
keuhkosairaus.
e harvinaiset: allerginen nuha.

Ruoansulatuselimiston héiriot:
e yleiset: ruoansulatuselimiston héirit, kuten pahoinvointi, oksentaminen, ripuli, vatsakivut ja
ummetus.

Maksan ja sapen hiiriot:
e harviaiset: maksatulehdus.

Thon ja pehmytosakudoksen héiriot:
e harvinaiset: yliherkkyysreaktiot (kutina, punoitus, ihottuma).
e hyvin harvinaiset: beetasalpaajat voivat aiheuttaa tai pahentaa psoriaasia tai aitheuttaa psoriaasin
kaltaista ihottumaa, hiustenldhto.

Tuki- ja likuntaelimiston hairiot:
e melko harvinaiset: lihasheikkous ja -krampit, nivelkivut.

Lisdéntymiselimiston ja rintoihin liittyvét hairiot:
e harvinaiset: potenssihdiriot.

Yleisoireet:

e yleiset: uupuneisuus (esiintyy erityisesti hoidon alussa. On yleensé lievda ja hividd tavallisesti 1-
2 vilkkon kuluessa).

e melko harvinaiset: astenia.

Tutkimukset:
e harvinaiset: suurentuneet triglyseridiarvot, suurentuneet maksaentsyymiarvot (ASAT, ALAT).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa  myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd  lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

4.9 Yliannostus

Ofireet:
Yleisimpid odotettavissa olevia beetasalpaajan yliannostuksen merkkejd ovat bradykardia, hypotensio,
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bronkospasmi, akuutti sydidninsuffisienssi ja hypoglykemia. Herkkyys suurille bisoprololikerta-
annoksille vaihtelee huomattavasti eri yksildiden vélilld ja sydimen vajaatoimintaa sairastavat potilaat
ovat todenndkoisesti erittdin herkkia.

Hoito:

Y lannostustapauksissa bisoprololihoito tulee keskeyttéd ja elintoimintoja tukeva ja oireiden mukainen
hoito aloittaa. Bisoprololin  imeytymisen estdmiseksi ruoansulatuskanavasta voidaan kéyttdd
mahahuuhtelua tai absorbenttia (esim. aktiivihiili) ja laksativia (esim. natriumsulfaatti).
Hengitystoimintaa tulee seurata ja, mikdli tarpeen, harkita hengityskoneen kdytt6a. Bronkospasmin
estoon kdytetddn isoprenaliinia tai beetasympatomimeettia.

Vihiiset kdytettdvissd olevat tiedot viittaavat sithen, ettei bisoprololi juurikaan poistu elimistostd
dialyysin avulla. Kardiovaskulaarisia komplikaatioita tulee hoitaa oireenmukaisesti: AV-katkos (toisen
tai kolmannen asteen) vaati huolellisen tarkkailun ja se hoidetaan isoprenalini-infuusiolla tai
asentamalla laskimon kautta syddmentahdistin. Bradykardia voidaan hoitaa laskimonsiséiselld
atropiinilla (tai N-metyylatropiinilla). Verenpaineen laskua taishokkia tulee hoitaa plasmaa korvaavilla
valmisteilla ja vasopressoreilla. Hypoglykemiaa voidaan hoitaa i.v. glukoosilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: beetasalpaajat, selektiivinen.
ATC-koodi: CO7 AB 07

Bisoprololi on tehokas, beeta,-selektiivinen beetasalpaaja, jolta puuttuu luontainen sympatomimeettinen
aktiivisuus. Kuten muidenkin beetasalpaajien kohdalla yksityiskohtainen  vaikutusmekanismi
hypertensiossa on episelvd, vaikka tiedetddnkin, ettd bisoprololi alentaa merkittdvasti plasman
reniiniaktiivisuutta. Angina pectoris -potilailta beetareseptorisalpaus alentaa syddmen toimintatasoa ja
vihentda hapentarvetta.

5.2 FarmakoKkinetiikka

Bisoprololi imeytyy lihes tdydellisesti mahasuolikanavasta. Pienen ensikierron metabolian ansiosta
bisoprololin  biologinen hydtyosuus on n. 90 %. Bisoprololi sitoutuu noin 30 %:sesti plasman
proteiineihin. Jakaantumistilavaus on 3,5 Vkg. Kokonaispuhdistuma on noin 15 Vh. Eliminaation
puolintumisaika plasmassa (10-12 tuntia) varmistaa 24 tunnin vaikutusajan Kkerran paivassi
annosteltuna. Bisoprololi eliminoituu kahta reittid pitkin, n. 50 % metaboloituu maksassa inaktiivisiks i
metaboliiteiksi, jotka poistuvat munuaisten kautta. Loput 50 % poistuu munuaisten kautta
muuttumattomana. Koska eliminaatiota tapahtuu sekd munuaisissa ettd maksassa, annoksen sditod ei
tarvita potilaille, joilla on joko maksan tai munuaisten vajaatoimintaa. Bisoprololin kinetiikka on
lineaarista ja riippumatonta potilaan idstd. Potilaat, joilla on krooninen syddmen vajaatoiminta (NYHA
IIT luokka) bisoprololin pitoisuus plasmassa on suurempi, ja puolintumisaika pitempi verrattuna
terveisiin vapaaehtoisin. Annoksella 10 mg/vrk enimméispitoisuus plasmassa on 64 + 21 ng/ml ja
puolintumisaika 17 £ 5 tuntia vakaan tilan aikana. Kokemukset lapsista ovat rajoitetut ja
annossuositusta ei ole vahvistettu. Siksi bisoprololin kayttod lapsille ei voida suositella.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tavanomaiset pre-kliiniset toksisuuskokeet eldimilld sekd genotoksisuus- ja
karsinogeenisuustutkimukset eivit viitaa erityiseen riskiin ihmisille. Kuten muutkin beetasalpaajat,
bisoprololi oli suurilla annoksilla toksista kantaville rotille (alentunut ruokahalu ja painon lasku) ja
alkioille/sikidille  (resorptioiden lisddntyminen, matala syntymdpaino, fyysisen kehityksen
hidastuminen), mutta teratogeenisuudestd ei ole 16ydetty merkkeja.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Kalsiumvetyfosfaattidihydraatti
magnesiumstearaatti,

mikrokiteinen selluloosa

Bisoprolol Vitabalans 10 mg:
keltainen rautaoksidi (E 172).

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

5 mg: 4 vuotta
10 mg: 5 vuotta

6.4 Sailytys
Sailytd alle 30°C.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tablettia (PVC/Al tai PVC/PVdC/Al
lapipainopakkauksissa).

Kaikkia vahvuuksia ja pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)
Ei erityisvaatimuksia.

Kayttamdton valmiste tai jate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hiameenlinna
Finland

Tel: +358 (3) 615 600
Fax: +358 (3) 618 3130

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: 22669
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: 22670



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

17.10.2008/12.7.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

05.05.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletter
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Varje tablett innehaller 5 mg bisoprololhemifumarat, vilket
motsvarar 4,2 mg bisoprolol.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Varje tablett innehaller 10 mg bisoprololhemifumarat, vilket
motsvarar 8,5 mg bisoprolol.

For fullstédndig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett.
Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Vita, runda, konvexa tabletter med brytskara. Diametern dr 8 mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Beigefirgade, prickiga, runda, konvexa tabletter med brytskéra.
Diametern dr 8 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

e Hypertoni.
e Kronisk, stabil angina pectoris.

4.2 Dosering och administreringssétt

Bisoprolol Vitabalans tabletter dr for oral anvindning. Tabletten ska tas pA morgonen och svéljas med
tillrdcklig méngd vétska (t.ex. ett glas vatten). Tabletten kan tas med mat.

Doseringen bor anpassas individuellt. Det rekommenderas att man startar med ligsta mojliga dos. Hos
en del patienter kan 5 mg per dag vara tillrdckligt. Den vanliga dosen 4r 10 mg en géng per dag, och
den maximala rekommenderade dosen &dr 20 mg per dag.

For behandling av lindrig hypertension kan 2,5 mg bisoprolol vara tillrickligt. Den maximala dosen pa
20 mg bor endast ges i undantagsfall.

Nedsatt njurfunktion

For patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <20 ml/min, 0,33 ml/s) bor
dagsdosen inte overstiga 10 mg bisoprololhemifumarat. Denna dos kan vid behov delas upp pa tva
doseringstillfallen.

10



Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behdvs, men en noggrann uppfoljning rekommenderas. For patienter med kraftigt
nedsatt leverfunktion bor den dagliga bisoprololhemifumaratdosen inte dverstiga 10 mg.

Aldre patienter:
Normalt krdvs ingen dosjustering. Det rekommenderas att behandlingen inleds med Iigsta mojliga
dosering.

Barnunder 12 ar och ungdomar:
Bisoprolol Vitabalans rekommenderas inte till barn beroende pé brist pa data avseende sidkerhet och
effekt (se avsnitt 5.2).

Avslutande av behandling:
Behandlingen bor inte upphora abrupt (se avsnitt 4.4). Dosen bor minskas gradvis genom en veckovis
halvering av dosen.

4.3 Kontraindikationer

Bisoprolol &r kontraindicerat hos patienter med:

overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot hjilpdmne

akut hjartsvikt eller under episoder av hjartinkompensation som kraver intravends inotrop terapi
kardiogen chock

andra eller tredje gradens AV-block (utan pacemaker)

sick-sinus-syndrom

sinoatriellt block

symtomatisk bradykardi med under 45-50 slag/min under behandling eller under 50 slag/min fore
behandlingsstart.

symtomatisk hypotoni (systoliskt blodtryck under 100 mm Hg)

svar bronkialastma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

svar perifer arteriell ocklusiv sjukdom och svér Raynauds syndrom

metabolisk acidos

obehandlat feokromocytom (se avsnitt 4.4)

kombination med floctafenin och sultoprid (se avsnitt 4.5)

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling av kronisk hjirtsvikt anvands andra formuleringar som innehéller bisoprolol.
Anvéndning av betablockerare vid denna indikation kraver stor forsiktighet och bor inledas med en
mycket strikt titreringsfas. Under denna fas krivs gradvisa doshdjningar, vilket inte 4r mojligt med
detta likemedel. Detta likemedel ska dérfor ej anvéndas vid behandling av kronisk hjértsvikt.

Kombination av bisoprolol med kalciumantagonister av verapamil- eller diltiazemtyp, centralt
verkande antihypertensiva medel samt med Klass I antiarytmika rekommenderas i allmédnhet inte (se
avsnitt 4.5).

Bisoprolol bor anvéndas med forsiktighet vid:

e samtidig behandling med amiodaron: risk for kontraktil automatism och dverledningsstérningar
(hdmning av kompensatoriska sympatiska reaktioner, se avsnitt 4.5).

e bronkospasm (bronkialastma, obstruktiv luftvigssjukdom): vid bronkialastma eller andra kroniska
obstruktiva luftvigssjukdomar som kan ge symtom bor bronkodilaterande terapi ges samtidigt.
Ibland kan en 6kning i luftvdgarnas motstaind uppkomma hos patienter med astma. Darfor kan
doseringen av beta,-stimulerare behdva okas. Lungfunktionstest rekommenderas innan
behandlingen inleds.

e samtidig behandling med kolinesterashammare (inklusive takrin): atrioventrikulir Gverledningstid
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kan bli forlingd och/eller bradykardi forvérras (se avsnitt 4.5).

e samtidig behandling med inhalationsanestetika: forsvagning av reflextakykardi och en dkad risk
for hypotension (se avsnitt 4.3 och 4.5). Fortsatt betablockering minskar risken for rytmstérningar
under induktion och intubation. Anestesiologen bdr informeras ifall patienten anvénder bisoprolol.

e joderade kontrastmedel: betablockerare kan dimpa kompensatoriska kardiovaskulira reaktioner i
samband med hypotoni eller chock som orsakats av joderade kontrastmedel.

e diabetes mellitus med stora variationer i blodglukosvéirden: symtom pa hypoglykemi kan doljas.
Blodglukosvéirden bor 6vervakas under behandling med bisoprolol.

e tyreotoxikos: symtom och kliniska tecken pa tyreotoxikos kan doljas under behandling med
bisoprolol.

e strikt fasta.

e pagaende desensibiliseringsterapi: som med andra betablockare kan bisoprolol 6ka bade
kéinsligheten mot allergener och svarighetsgraden for anafylaktiska reaktioner.
Adrenalinbehandling ger inte alltid forvéintad terapeutisk effekt. Hogre doser av adrenalin kan vara
nddvindiga.

e AV-block av forsta graden.

e Printzmetals angina: hos patienter med Printzmetals angina kan betablockerare 6ka antalet
anginaattacker och oka deras duration.

e perifer arteriell ocklusiv sjukdom/perifera cirkulationsrubbningar, sdsom Raynauds syndrom och
claudicatio intermittens: Symtomen kan intensifieras speciellt i borjan av behandlingen.

e patienter med feokromocytom: bisoprolol far inte ges forrén efter alfa-receptorblockad (se avsnitt
4.3).

e befintlig eller tidigare forekommande psoriasis: betablockerare (t ex bisoprolol) bor endast ges
efter noggrann risk/nytta-bedémning,

e om patienten anvinder kontaktlinser: betablockerare kan ge minskat tarflode och dkad bendgenhet
till torra dgon.

Pabdrjande av bisoprololbehandling kraver regelbunden 6vervakning, i synnerhet vid behandling av
dldre patienter. Sérskilt till patienter med ischemisk hjdrtsjukdom far bisoprololbehandling inte
avbrytas plotsligt forutom nér det r klart indikerat, eftersom det kan leda till dvergaende forsdmring
av hjarttillstdndet. Det finns risk for hjartinfarkt och plotslig dod ifall behandlingen avbryts plotsligt
hos patienter med ischemisk hjartsjukdom (se avsnitt 4.2).

Hos patienter som genomgar allmidn narkos méste anestesiologen vara medveten om betablockad. Om
det anses nodvéndigt att sitta ut beta-blockadsterapi fore operation, ska detta goras gradvis och
avslutas helt ca 48 timmar fore narkos.

Detta likemedel innehaller en aktiv substans som ger positivt utslag vid dopingkontroll.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kontraindicerade kombinationer:

o floktafenin: Betablockerare kan ddmpa kompensatoriska kardiovaskulira reaktioner i samband
med hypotension eller chock som kan induceras av floktafenin.

e sultoprid: Bisoprolol farinte administreras samtidigt med sultoprid eftersom det finns en dkad risk
for ventrikuldr arytmi.

Kombinationer som inte rekommenderas:

e kalciumantagonister av verapamil-typ och i mindre utstrackning av diltiazem-typ (verapamil,
diltiazem, bepridil): negativ inverkan pa kontraktilitet, atrioventrikulir dverledning och blodtryck
(se avsnitt 4.4). Intravenos tillforsel av verapamil hos patienter som behandlas med betablockerare
kan leda till allvarlig hypotoni och atrioventrikuldrt block.

e klonidin och andra centralt verkande antihypertensiva medel, d.v.s. metyldopa, guanfacin,
moxonidin, rilmenidin: Samtidig anvindning av centralt verkande antihypertensiva likemedel kan
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leda till nedsatt hjartfrekvens, nedsatt minutvolym, inklusive forvérrad hjartsvikt och till
vasodilatation. Abrupt utsittning kan 6ka risken for “rebound hypertoni”.

e monoaminooxidashammare (medundantag for MAO-B-hdammare): Forstérkt hypotensiv effekt av
betablockerare, men dven risk for hypertensiv kris.

Kombinationer som bor anvindas med forsiktighet:

e klass I antiarytmika (t.ex. disopyramid, kinidin): Effekten pa atrioventrikulir Gverledningstid kan
forstirkas och negativ inotrop effekt kan dka. Noggrann klinisk &vervakning och EKG-
monitorering kravs (se avsnitt 4.4).

e klass III antiarytmika (t.ex. amiodaron): Effekten pa atrioventrikulir 6verledningstid kan
forstarkas (se avsnitt 4.4).

e kalciumantagonister av dihydropyridin-typ: Samtidig anvdndning kan 6ka risk for hypotension,
och en okad risk for ytterligare forsimrad kammarpumpsfunktion hos patienter med hjirtsvikt kan
inte uteslutas. Hos patienter med latent hjartsvikt kan samtidig behandling med betablockerare
leda till hjartsvikt.

e Parasympatomimetika/kolinesterashammare (inklusive takrin): Samtidig anvindning kan dka den
atrioventrikulira overledningstiden och/eller risken for bradykardi (se avsnitt 4.4).

e Topikala betablockerare, inklusive dgondroppar for behandling av glaukom: Kan bidra till de
systemiska effekterna av bisoprolol.

e insulin och orala likemedel mot diabetes: Intensifiering av blodsockersédnkande effekt. Blockering
av beta-adrenoreceptorer kan dolja symtom pé hypoglykemi.

o digitalisglykosider: Minskad hjartfrekvens, 6kning av atrioventrikuldr dverledningstid.

e anestetika: Forsdmring av reflextakykardi och en 6kad risk for hypotension (se avsnitt 4.4).

e Icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID): Minskad antihypertensiv effekt av bisoprolol
(hdmning av vasodilaterande prostaglandin av NSAID samt vatten- och natriumretention med
pyrazolon-NSAID).

e ergotaminderivat: Forvérrade perifera cirkulationsstorningar.

e Dbetasympatomimetika (t.ex. isoprenalin, dobutamin): kombination med bisoprolol kan minska
effekten av bdda substanserna.

e sympatomimetika som aktiverar bade alfa- och beta-adrenoceptorer (t.ex. noradrenalin, adrenalin):
Kombination med bisoprolol kan avslgja alfa-adrenoceptor-férmedlade vasokontriktoreffekter av
dessa likemedel och leda till hojning av blodtryck och forvéarrande av claudicatio intermittens.
Dessa interaktioner anses vara mera sannolika med icke-selektiva betablockerare.

e tricykliska antidepressiva, barbiturater, fentiaziner samt andra antihypertensiva likemedel och
organiska nitrater: Okad blodtryckssidnkande effekt.

e baklofen: Okad blodtryckssinkande effekt.

e amifostin: Okad blodtryckssinkande effekt.

e samtidig anvindning med antihypertensiva likemedel liksom med andra likemedel som kan sédnka
blodtrycket kan oka risken for hypotoni.

Kombinationer som kréver sdrskilt fvervigande:
e meflokin: Okad risk for bradykardi.
o kortikosteroider: Nedsatt antihypertensiv effekt pa grund av vatten- och natriumretention.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:

Bisoprolol har farmakologiska effekter som kan orsaka skada under graviditet och/eller pa fostret/det
nyfodda barnet. I allménhet minskar betareceptorblockerare perfusionen genom placenta, vilket har
forknippats med himmad tillvixt, intrauterin fosterddd och missfall eller for tidig fodsel. Biverkningar
(t.ex. hypoglykemi och bradykardi) kan féorekomma hos fostret och det nyfodda barnet. Om
behandling med betareceptorblockerare dr nodvéndig, ar beta,-selektiva adrenoreceptorblockerare att
foredra.
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Bisoprolol bor anvdndas under graviditet endast da behandlingen &r absolut nddvindig. Om
behandling med bisoprolol anses nodvéindig, skall placentablodflodet och fostrets tillvixt Gvervakas.
Alternativ behandling bor dvervégas ifall graviditeten eller fostret paverkas negativt. Det nyfodda
barnet ska dvervakas noga. Symtom pa hypoglykemi och bradykardi uppkommer i allmdnhet inom de
forsta 3 dagarna.

Amning:
Det édr inte kidnt om bisoprolol gar dver i modersmjolk. Amning rekommenderas dirfor inte under
behandling med bisoprolol.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

I en studie pa patienter med kranskérlssjukdom paverkade bisoprolol inte korformigan. Pé grund av
individuella variationer i reaktioner pa likemedlet kan dock formagan att framfora fordon eller
anvinda maskiner forsdmras. Detta bor beaktas i synnerhet da behandlingen inleds, i samband med
fordndringar 1 medicinering samt vid alkoholintag.

4.8 Biverkningar

Biverkningar har klassificerats enligt foljande frekvenser:
e mycket vanliga (>1/10):

e vanliga (>1/100, < 1/10):

e mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100),

e sillsynta (= 1/10 000, < 1/1 000),

e mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
Immunsystemet:

e Sillsynta: allergisk rinit, uppkomst av antinukledra antikroppar med exceptionella kliniska
symtom, sdsom lupussyndrom, som forsvinner da behandlingen avslutas

Metabolism och nutrition:
e Sillsynta: forhojda triglyceridviarden, hypoglykemi

Psvkiska stOrningar:
e Mindre vanliga: sémnstorningar, depression
e Sillsynta: mardrémmar, hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet:
e Vanliga: trotthet, utmattning, yrsel, huvudvérk (i synnerhet d behandlingen inleds;
biverkningarna &r i allménhet lindriga och forsvinner ofta inom 1-2 veckor)

e Sillsynta: synkope

F:):
Q
=

e Sillsynta: minskat tirflode (bor tas i beaktande om patienten anvéinder kontaktlinser)
e  Mycket séllsynta: konjunktivit

Oron och balansorgan:
e Sillsynta: nedsatt horsel

Hjértat:
e Mindre vanliga: bradykardi, AV-6verledningsstorningar (lingsam AV-6verledning eller okning av
existerande AV-block), forsdmring av existerande hjirtsvikt

Blodkérl:
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e Vanliga: koldkdnsla eller domning av extremiteterna, Raynauds syndrom, forvarrande av
existerande claudicatio intermittens
e Mindre vanliga: ortostatisk hypotension

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:

e Mindre vanliga: bronkospasm hos patienter med bronkialastma eller som tidigare har haft
obstruktiv luftviagssjukdom

e Sillsynta: allergisk rinit

Magtarmkanalen:
e Vanliga: mag-tarmbesvir som illamdende, krikningar, diarré, buksmértor och foérstoppning

Lever och gallviear:
e Sillsynta: hepatit

Hud och subkutan vévnad:

e Sillsynta: dverkénslighetsreaktioner (kldda, rodnad, utslag)

e Mycket séllsynta: betablockerare kan provocera eller forsdmra psoriasis eller inducera
psoriasisliknande utslag, alopeci

Muskuloskeletala systemet och bindvév:
e Mindre vanliga: muskelsvaghet och kramper, artralgi

Reproduktionsorgan och brostkortel:
e Sillsynta: potensstorningar

Allménna symtom:

e Vanliga: trétthet (upptrader framforallt i borjan av behandlingen, symtomen &r vanligen milda och
forsvinner oftast inom 1 till 2 veckor).

e Mindre vanliga: asteni

Undersokningar
e Sillsynta: forhojda triglycerider, forhdjda leverenzymer (ALAT, ASAT)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskférhdllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Symptom:
De vanligaste symtomen att vinta vid dverdosering av betablockerare ar bradykardi, hypotension,

bronkospasm, akut hjartsvikt och hypoglykemi. Det finns en stor interindividuell variation i
kénsligheten for en hdg dos av bisoprolol och patienter med hjartinsufficiens ar troligtvis mycket
kénsliga.

Behandling:
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Vid 6verdosering skall bisoprololbehandlingen avbrytas och stédjande och symptomatisk behandling
inledas. Absorption av bisoprolol i magtarmkanalen bdr reduceras; magpumpning eller administration
av adsorbenter (t ex aktivt kol) och laxerande preparat (t ex natriumsulfat) kan anvindas. Begrinsade
data tyder pa att bisoprolol knappast dr dialyserbar. Andning skall Gvervakas och respiratorbehandling
inledas vid behov. Bronkospasm ska behandlas med bronkodilaterare, sdsom isoprenalin eller beta,-
sympatomimetika.

Kardiovaskuldra komplikationer bor behandlas symtomatiskt. AV -block (andra eller tredje graden)
krdver noggrann 6vervakning och bor behandlas med isoprenalininfusion eller inséttning av transvends
pacemaker. Vid bradykardi kan atropin (eller M-metylatropin) ges intravendst. Blodtrycksfall eller
chock bor behandlas med plasmasubstitution och vasopressorer. Hypoglykemi kan behandlas med
intravendst glukos.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Selektiva beta-receptorblockerare
ATC-kod: CO7ABO07

Bisoprolol dr en potent, i hog grad beta,-selektiv adrenoceptorblockerare utan egen sympatomimetisk
effekt. I likhet med andra betablockerare dr verkningsmekanismen vid hypertension oklar. Det dr dock
ként att bisoprolol sédnker plasmareninaktiviteten méarkbart. Hos patienter med angina pectoris leder
beta-receptorblockad till minskad hjirtaktivitet och dirmed nedsatt behov av syre.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bisoprolol absorberas néstan fullstindigt fran magtarmkanalen. Tillsammans med en mycket liten
forsta passage-eftekt ilevern leder detta till hog biotillganglighet pé cirka 90 %.
Plasmaproteinbindning av bisoprolol ar ungefar 30 %. Distributionsvolymen &r 3,5 I/’kg. Total
clearance ar cirka 15 l/timme. Halveringstiden (10-12 timmar) resulterar i en effekt som varar 24
timmar efter en daglig dos. Bisoprolol utsondras ur kroppen via tvd vigar: 50 % metaboliseras av
levern till inaktiva metaboliter, som sedan utsondras via njurarna. Resterande 50 % utsondras via
njurarna i ometaboliserad form. Eftersom elimineringen sker bade i njurarna och ilevern, krdvs ingen
dosjustering for patienter med forsdmrad leverfunktion eller njursvikt. Kinetiken for bisoprolol ar
linjir och oberoende av alder. Hos patienter med kronisk hjartsvikt (NYHA klass III) ar
plasmanivaerna av bisoprolol hdgre och halveringstiden lingre jamfort med friska forsdkspersoner.
Maximal plasmakoncentration vid steady state dr 64+21 ng/ml vid en daglig dos pa 10 mg, och
halveringstiden &r 1745 timmar. Det finns begrinsat med data géllande barn, och en Amplig
doseringsregim har inte faststillts. Anvindning av bisoprolol hos barn kan séledes inte
rekommenderas.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmédntoxicitet, genotoxicitet eller karcinogenicitet visar inte pa nagra
sdrskilda risker for ménniska. Liksom andra betablockerare &r bisoprolol modertoxiskt (minskad aptit
och viktforlust) och embryo-/fostertoxiskt (6kad frekvens resorptioner, minskad fodelsevikt hos
avkomman, forsenad fysisk utveckling) vid hoga doser, men har inte visat sig vara teratogent.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Kalcumvitefosfatdihydrat
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magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa

Bisoprolol Vitabalans 10 mg:
gul jaroxid (E 172).

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

Smg: 4 ar
10 mg: 5 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletter (PVC/Al- eller PVC/PVdC/Al-
blister).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.

Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

Tel: +358 (3) 615 600

Fax: +358 (3) 618 3130

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bisoprolol Vitabalans 5 mg: 22669

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: 22670

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

17.10.2008/12.7.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17



05.05.2022
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